Ciddi Sekonder Mitral Yetersizliginin MitraClip Cihazi ile Perkitan Tamiri: MITRA-
FR Calismasi

Amac

Kalp yetmezIigi ve ciddi fonksiyonel/sekonder mitral yetersizli§i hastalarinda medikal tedaviye ek olarak perkitan mitral
kapak tamirinin (MitraClip [Abbott; Abbott Park, IL]) tek basina optimal tibbi tedaviye karsi klinik etkinligini degerlendirmek.

Yontemler

Dahil etme kriterleri: Optimal tibbi tedaviye ragmen semptomatik (New York Kalp Dernegi [NYHA] sinif 2II) olan,
randomizasyondan 6nceki 12 ay iginde kalp yetmezligi nedeniyle en az bir kez hastaneye yatis éykisi, ciddi sekonder
mitral yetersizligi (efektif regurijitan orifis >20 mm2 veya R.vol > 30 mL), sol ventrikul ejeksiyon fraksiyonu %15-40 ve
cerrahiye uygun olmayan adaylar.

452 hasta tarandi, 304 hasta kaydedildi: 152 hasta Mitraclip + optimal tibbi tedavi kolunda, 152 hasta sadece optimal
tibbi tedavi kolunda (ITT analiz yapild).

Bazal 6zellikler her iki grup arasinda esit dengelenmistir.

%60'Inda iskemik kardiyomiyopati, 2/3'0 NYHA sinif lll ve 1V, ortalama ejeksiyon fraksiyonu %33, ortalama efektif
regurjitan orifis alani 31 mm2 idi.

Her iki grup arasinda medikal tedavi veya implante edilebilir kardiyoverter defibrilatdr kullanimi arasinda fark yoktu.

Onemli Bulgular

Teknik basari orani %96 idi. ik 3 giin icinde acil cerrahi veya peri-prosediirel mortalite olgusu yoktu. Hastalarda cerrahi
veya transflizyon gerektiren vaskuler yaralanma orani % 3.5, kardiyak emboli orani %1.4 ve tamponad orani %1.4
saptandi.

Mitraclip koluna randomize edilenlerin %46'sinda 1 klip,%45'inde 2 klip ve %9'unda >3 klip kullanildi.

Tim nedenlere bagh 6lim ve kalp yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis birincil sonlanim noktasi MitraClip kolunda
%54.6, optimal tibbi tedavi kolunda ise %51.3 izlendi (olasilik orani [OR] 1.16, %95 glven aralgi [CI] 0.73, 1.84).

TUm nedenlere bagh élim MitraClip kolunun %24.3'inde, optimal tibbi tedavi kolunun %22.4'inde meydana geldi (risk
orani [HR] 1.11,% 95 glven arahgi [CI] 0.69, 1.77).

Planlanmamis kalp yetmezIi§i nedeniyle hastaneye yatis orani MitraClip grubunda %48.7 iken, optimal tibbi tedavi
grubunda %47.4 olarak saptandi (HR 1.13,% 95 Cl 0.81, 1.56).

MitraClip ile tedavi edilenlerde, baslangig ve 1.yilda mitral yetersizli§i siddeti verileri 97 hastada mevcuttu.

Sonug

Asikar glvenlige ve yiiksek teknik basari oranina ragmen, MitraClip implantasyonu, optimal tibbi tedavi alan orta ve
ciddi sekonder mitral yetersizlikli hastalarda klinik sonlanim noktalarinda azalma ile iligkili bulunmadi. Ancak hastalarin
mitral yetersizlik derecelerinde belirgin azalma ve NYHA fonksiyonel siniflarinda anlamli diizelme sadlanmistir. Bu
calisma MitraClip’in etkin ve glvenli olarak implante edilebildidini gésterirken, prognoza etkisi olmadigini géstermigtir.

COAPT calismasina kiyasla (Fonksiyonel Mitral Yetersizligi Olan Kalp Yetmezli§i Hastalarinda MitraClip Perkditan
Tedavisinin Kardiyovaskdler Sonuglara Etkisi), incelenen populasyonda énemli farkhliklar vardi (agagiya bakiniz).

COAPT calismasina dahil olanlarla kargilastirildiginda, MITRA-FR g¢alismasinda bulunan hastalarda daha hafif mitral
yetersizligi, daha blytk ventrikiller ve MitraClip ile mitral yetersizlijinde daha az azalma (ve daha az strdurilen
azalma) saptanmistir. Bu farkliliklar, iki calisma arasindaki sonuglar arasindaki farki

o 304 hasta o 614 hasta
o Birincil sonlanim: Tim nedenlere bagli 61im + 12 o Birincil sonlanim: 24 ayda kalp yetmezligi nedeniyle
ayda kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye yatis hastaneye yatis
o Dabhil etme kriterleri o Dahil etme kriterleri
s EF %15-40 s EF %20-50
= Sol ventrikil diyastol sonu ¢ap kriterlerde yok = Sol ventrikil diyastol sonu ¢ap <70 mm
s RV >30 mL veya EROA >20 mm2 s MY >3+ (RV >45 mL, EROA >30 mm2)
= Randomizasyondan dnceki 12 ay iginde kalp = Biyobelirteg kriterleri
yetmezIligi nedeniyle en az bir kez hastaneye = Kati diglama kriterleri
yatis = US + Kanada

aciklayabilinir.



